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Dengan ini saya menyatakan bahwa tugas akhir saya yang berjudul
“PERBANDINGAN PROFIL DISOLUSI TABLET ATORVASTATIN
GENERIK DAN MEREK DAGANG TERHADAP INOVATOR DALAM
MEDIUM DAPAR FOSFAT PH 6,8” adalah hasil penelitian saya sendiri dan
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Apabila di kemudian hari dapat ditemukan adanya unsur penjiplakan maka
gelar yang telah diperoleh dapat ditinjau dan/ dicabut.
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INTISARI
Perbedaan formulasi dan metode serta proses pabrikasi akan
menyebabkan perbedaan dan variabilitas profil disolusi terutama untuk obat yang
memiliki keterbatas kelarutan. Atorvastatin memiliki kelarutan yang rendah dan
permeabilitas yang tinggi sehingga termasuk dalam BCS kelas 2. Masa paten
inovator tablet atorvastatin telah habis sehingga bermunculan banyak obat copy
yang membutuhkan ekuivalensi terutama pada pelepasan obat. Penelitian ini
bertujuan untuk melakukan uji ekivalensi in vitro yang digunakan untuk
menunjukkan similiaritas profil disolusi antara obat copy dengan obat inovator.
Uji disolusi tablet atorvastatin dilakukan pada obat generik berlogo,
obat bermerek, dan obat inovator menggunakan alat disolusi tipe II model USP
dengan medium dapar fosfat pH 6,8 dengan suhu 37 ± 0,5oC. Profil disolusi
dibandingkan pada nilai DE45min secara statistik (student t-test) dengan taraf
kepercayaan 95% dan ditentukan difference factor (f1) serta similarity factor (f2)
pada profil disolusi yang dihasilkan.
Hasil menunjukkan bahwa nilai DE45min antara obat generik berlogo dan
bermerek tidak berbeda bermakna dengan inovator (p>0,025). Tablet generik
berlogo menunjukkan ketidak miripan profil disolusi yang ditunjukkan dengan
nilai f1 dan f2 adalah 19,03 dan 35,19, sedangkan tablet inovator memiliki
kemiripan profil disolusi dengan nilai f1 dan f2 adalah 1,73 dan 87,89.
Kata kunci : Atorvastatin, Profil disolusi, dapar fosfat pH 6,8, BCS tipe 2
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ABSTRACT
Difference in formulation and manufacturing process and method affect
difference and variation in dissolution profile especially for drugs with limited
solubility. Atorvastatin has low solubility and high permeability that includes in
BCS class II. Patent of atorvastatin tablet innovator has expired thus have
produced several copy drugs that need equivalence in drug release profile. This
research aimed at conducting in vitro equivalency test that has been used to
demonstrate similarity between copy and innovator drugs.
Dissolution testing of atorvastatin tablets was carried out on generic,
branded, and innovator drug using apparatus type II USP model with phosphate
buffer pH 6.8 as medium at 37 ± 0,5oC. Dissolution profile was statistically
compared to DE45min by using Student t-test with confidence level of 95%, and
difference factor (f1) and similarity factor (f2) were then determined from
dissolution profiles.
The results showed that DE45min between generic and branded to
innovator products was statistically significant (p>0.025). Generic tablet showed
unsimilarity in dissolution profile that was shown by f1 and f2 values of 19.03 and
35.19, respectively. Branded tablet showed similarity in dissolution profile that
was shown by f1 and f2 values of 1.73 and 87.89, respectively.




“Maka sesungguhgnya bersama kesulitan ada kemudahan. Sesungguhnya
bersama kesulitan ada kemudahan.”
(QS Al-Isnyiroh : 6-7)
“Allah tidak akan mengubah nasib suatu kaum kecuali kaum itu sendiri yang
mengubah apa yang ada pada diri mereka”
(QS Ar-Ra'd : 11)
“Happiness is when what you think, what you say, and what yo do are in
harmony.”
(Mahatma Gandhi)
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DAFTAR SINGKATAN
°C = derajat Celcius
Abs = Absorbansi
AUC = Area Under Curve
BA = Bioavailabilitas
BCS = Biopharmaceutical Classification System
BE = Bioekivalensi
BPOM = Badan Pengawas Obat dan Makanan
DE = Dissolution Efficiency
IVIVC = Invitro Invivo Correlation
L = Liter
LOD = Limit of Detection




pH = Potential of Hydrogen
ppm = part per million
rpm = rotation per minute
USP = United Stated Pharmacopeia
UV = Ultraviolet
Vis = Visibel
λ = Panjang gelombang
